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Resumen

El disefio de alimentos funcionales enriquecidos en
nutrientes que alteran favorablemente el perfil lipidico
para prevenir las enfermedades cardiovasculares y esti-
mular la funcién intestinal es de gran interés. Hemos pro-
bado una fibra de algarroba rica en tanatos no extraibles
(PF-1°), incluida en una matriz de leche desarrollada por
Biosearch S.A. para descubrir sus efectos sobre el perfil
lipidico y sobre el intestino en voluntarios humanos. Se
desarroll6 un estudio de intervencion de 4 semanas (con-
sumo diario de 400 mL de este alimento funcional, que
contiene 20 g de PF-1%/L). Sobre las muestras de sangre
extraidas se analiz6 el perfil lipidico, glucosa, transami-
nasas, creatinina y vitaminas liposolubles. También se
midieron el indice de masa corporal y la funcion intestinal
de los participantes en el estudio. Se observo una tenden-
cia decreciente a la significacion estadistica de los niveles
de triglicéridos (TG) particularmente en el grupo con
colesterol normal (P = 0,078). Los niveles totales de coles-
terol se redujeron con tendencia a la significancia en el
grupo con hipercolesterolemia (P = 0,061). En el grupo de
colesterol normal, el colesterol total (CT), colesterol HDL
y colesterol LDL aumentaron significativamente con el
consumo del alimento funcional (P < 0,05). También se
registré una mejor funcién intestinal de los voluntarios.
Este estudio preliminar pone de relieve la posible influen-
cia positiva de este alimento funcional en la regulacion del
perfil lipidico y la funcién intestinal en humanos.
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EFFECTS ON THE LIPID PROFILE IN HUMANS OF
A POLYPHENOL-RICH CAROB (CERATONIA
SILIQUA L) EXTRACT IN A DAIRY MATRIX LIKE
A FUNCTIONAL FOOD; A PILOT STUDY

Abstract

The design of functional foods enriched in nutrients
that favorably alter the lipid profile to prevent cardiovas-
cular diseases and stimulate bowel function is of great
interest. We have assayed a non-extractable-tannates-
rich carob-fiber (PF-1°) in a milk matrix developed by
Biosearch S.A. to discover its effects on the lipid profile
and bowel function of human volunteers. A 4-week inter-
ventional study (400 mL daily consumption of this func-
tional food, containing 20 g of PF-1°/L), was conducted:
blood samples were analyzed for lipid profile, glucose,
transaminases, creatinine and fat-soluble vitamins. The
body-mass index and bowel function of the participants
in the study were also measured. A tendency for triglyce-
ride levels to diminish was observed in all participants (P
= 0.066), and in the normal-cholesterol group in parti-
cular (P = 0.078). Another tendency to total cholesterol
levels fell in the hypercholesterolemic group (P = 0.061)
was also found. In the normal-cholesterol group, total
cholesterol (CT), HDL-cholesterol and LDL-cholesterol
levels significantly increased with the consumption of the
functional food (P < 0.05). A better bowel function was
also recorded by volunteers. This preliminary study high-
lights the possible positive influence of this functional
food on the regulation of the lipid profile and bowel func-
tion in humans.

(Nutr Hosp. 2013;28:2107-2114)
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Abreviaturas

ALT: alanina aminotransferasa.

AST: aspartato aminotransferasa.

CT: colesterol total.

ECV: enfermedades cardiovasculares.
y-GT: gamma glutamiltransferasa.

HDL.: lipoproteinas de alta densidad.

HPLC: cromatografia liquida de alto rendimiento.
IMC: Indice de masa corporal.

LDL.: lipoproteinas de baja densidad.

PF-1¢: fibra de algarroba rica en polifenoles.
TG: triglicéridos.

VLDL: lipoprotefnas de muy baja densidad.

Introduccion

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son una
de las principales causas de enfermedad y discapacidad
en la poblacién y la principal causa de muerte en el
mundo industrializado'2. La hipercolesterolemia es la
principal causa de ECV y actiia como vaticinador de
estas patologias®’. En los estudios nutricionales de
intervencion para la prevencién y el tratamiento de la
hipercolesterolemia®’, suele incrementarse la ingesta
de fibra en la dieta, ya que existe una asociacién
inversa entre ésta y el riesgo de ECV*"5.

En la fibra de alimentos de origen vegetal se encuen-
tran asociados componentes polifendlicos con efecto
antioxidante, que han demostrado ayudar a prevenir
diversas patologias, como las enfermedades cardiovas-
culares'®'®, as{ como determinados tipos de cancer y
otras enfermedades crénicas'®?'. Estos compuestos
incluyen a los flavonoides, entre los que se encuentran
los taninos condensados, a cuya familia pertenecen las
proantocianidinas, que presentan una gran capacidad
antioxidante??. Esta fibra, u otra equivalente, obtenida
de algarrobo también ha mostrado efectos antioxidan-
tes potentes en carnicos* y a altas temperaturas®.
Estos compuestos también han mostrado disminuir los
niveles de colesterol en sangre? .

El algarrobo (Ceratonia siliqua L..) es un arbol medi-
terrdneo, cuyo fruto, conocido como algarroba o
garrofa, es una vaina comestible que estd compuesta en
un 40-50% en peso de hidratos de carbono dulces, asi
como fibra alimentaria rica en polifenoles®. Sélo la
fibra insoluble de la pulpa de la vaina ha mostrado pro-
piedades hipocolesterolémicas tanto en animales como
en seres humanos***. Teniendo en cuenta estas caracte-
risticas, los laboratorios de Biosearch, S.A. (Granada,
Espaiia) han desarrollado un extracto de algarroba (PF-
1°) en colaboracién con el grupo de investigacion del
profesor Ruiz-Roso y cols.”. Este producto ha mos-
trado en varios estudios previos ser eficaz en la reduc-
cién y mantenimiento de niveles saludables de coleste-
rol y triglicéridos (TG)***. PF-1°® contiene un polifenol
condensado principalmente compuesto por subunida-
des de galocatequina, y/o de epigalocatequina. Por

tanto, es una prodelfinidina (proantocianidina), es
decir, un polimero no digerible ni absorbible en el
tracto intestinal debido a su alto peso molecular (60
kDa), que lo hace bastante insoluble.

El mecanismo de accién del extracto de algarroba
incide en el ciclo enterohepdtico de las sales biliares y
es doble. Por un lado, se une a las sales biliares y al
colesterol exdgeno, reduciendo asf su absorcién y favo-
reciendo la eliminacion fecal®®. Por otro lado, en res-
puesta a esta situacion, el higado aumenta la sintesis de
sales biliares a partir del colesterol end6geno, lo que
resulta en un aumento en la expresién hepatica del
receptor de lipoproteinas de ApoB100 y, por tanto, en
una disminucion significativa de los niveles de coleste-
rol LDL en la sangre. PF-1° se une a las sales biliares y
a las micelas (complejo soluble en grasa formado por
las sales biliares y el colesterol exdgeno), impidiendo
asf la absorcion de colesterol y favoreciendo su elimi-
nacion a través del intestino grueso en las heces. Para
ello, PF-1° actua a través de sus miltiples grupos fen6-
licos de una manera similar a la colestiramina, un far-
maco utilizado en el tratamiento de la hipercolesterole-
mia, pero con una mayor especificidad, ya que presenta
una absorcién tipo hidrofébica y muestra menor inter-
ferencia en la absorcién de los nutrientes, por lo que
produce un efecto anti-nutricional mds reducido, evi-
tando que se produzcan situaciones carenciales de vita-
minas u oligoelementos?’.

Dado que ya se han empleado extractos de algarrobo
en otras matrices*, se estudi6 la posibilidad de desa-
rrollar un alimento funcional con PF-1® incluido en una
matriz lactea para mejorar el consumo de fibra. Antes
de incluirlo en una matriz diferente, se comprobaron
los resultados obtenidos en estudios anteriores con el
mismo extracto de algarroba PF-1° en otros formatos*
%, sobre la seguridad, los efectos alérgenos y la interac-
cién en la absorcién de otros nutrientes. La primera
hipétesis del estudio fue que el alimento funcional que
contiene PF-1® en una matriz de leche era seguro y
mejoraba el perfil lipidico de los voluntarios. Otra
hipétesis fue que el alimento funcional desarrollado
influiria positivamente en la funcién intestinal general.

Objetivos

El objetivo principal de nuestro estudio de interven-
cion fue determinar la eficacia del consumo durante 4
semanas de un alimento funcional que contiene PF-1°
en una matriz lactea sobre CT, colesterol HDL, coleste-
rol LDL, TG, niveles de glucosa en plasma y también
en el indice de masa corporal (IMC) en voluntarios
sanos. Ademads, se estudid la seguridad del producto
midiendo las variaciones enzimaticas en aspartato ami-
notransferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT),
los niveles de gamma glutamiltransferasa (y-GT) y de
creatinina en sangre. También se midi6 la influencia
ejercida por el producto en la absorcion de vitaminas
liposolubles A, D y E. Como objetivo secundario, se
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evalué el efecto de la alimentacién funcional en la acti-
vidad intestinal por medio de un cuestionario relativo a
los cambios en la cantidad y consistencia de las heces,
la frecuencia de los movimientos intestinales y la per-
cepcion general de la funcién intestinal que se formul6
a los voluntarios. Para determinar la aceptacién del
producto por parte de los voluntarios, se les pidi6 que
detallaran su valoracion sobre factores organolépticos
tales como sabor, color, aroma y textura del alimento.

Métodos
Alimento funcional con PF-1°

La fibra alimentaria usada en el estudio fue PF-1°, un
extracto de algarroba rico en polifenoles concentrados
desarrollado por Biosearch S.A. (Granada, Espafia). Se
trata de una compuesto natural insoluble, derivado de la
vaina de algarroba, que contiene mds del 90% de fibra
(84% de polifenoles insolubles, 5% de celulosa, 0,5%
de polifenoles solubles y 0,5% de proteina), y se com-
pleta con 6% de humedad y 3% ceniza¥. El extracto se
incluyé en una matriz lactea preparada por el Departa-
mento de Desarrollo de Biosearch S.A., en bricks blan-
cos de 200 mL que contenian leche desnatada enrique-
cida con vitaminas A y D y PF-1® a una concentracién
de 20 g/L, es decir, 4 g de PF-1° por brick. Se tomé de
referencia esta concentracion para igualar la cantidad de
extracto con efecto hipolipemiante™.

Para mejorar la aceptabilidad del alimento, se afiadi
un aroma de fresa.

Farticipantes

El estudio incluyé a voluntarios sanos (n = 9) con
niveles de colesterol de = 180 mg/dL (de acuerdo con
un andlisis de sangre realizado por Biosearch S.A.), por
encima del cual el riesgo de padecer ECV aumenta pro-
gresivamente’.

Inicialmente se reclutaron para el estudio once
voluntarios (9 hombres y 2 mujeres < 30 afios; véase la
figura 1) que reunian los criterios de inclusién. Tanto
los criterios de inclusién como los de exclusion fueron
evaluados a través de un cuestionario de salud. Los cri-
terios de inclusion fueron: tener un nivel de CT plasma-
tico = 180 mg/dL y aceptar libremente firmando un
documento de consentimiento informado. Los criterios
de exclusion fueron: (a) padecer alguna de las siguien-
tes patologias antes o durante el estudio: obesidad
(IMC > 30 kg/m?), ECV, diabetes mellitus (nivel en
ayunas de glucosa en sangre > 126 mg/dL), enfermeda-
des crénicas inflamatorias (enfermedad de Crohn, coli-
tis ulcerosa, artritis reumatoide, etc.), cancer, enferme-
dad renal o hepatica, infeccion bacteriana reciente (< 2
semanas), enfermedad febril aguda en los dos meses
anteriores, abuso de drogas o alcohol, pérdida de peso
voluntaria o involuntaria de mas de 5 kg en los 3 meses
previos al estudio; (b) que tomasen medicacién que
pudieran afectar el metabolismo lipidico, tal como far-
macos hipolipemiantes, antihipertensivos o esteroides
anti-inflamatorios; y (c) una falta de interés respecto a
las normas del estudio.

Los voluntarios recibieron informacion oral y escrita
sobre el estudio, incluyendo un boletin informativo y

Evaluados
inicialmente
n=715
No cumplen los
criterios de inclusion
n=50
Rechazaron participar
n=14
Inscripcion

Aceptaron participar
y aleatorizado
n =11 (9 hombres, 2 mujeres)

1 hombre fue excluido por falta de cumplimiento
1 hombre fue excluido por trastornos digestivos transitorios

Voluntarios con niveles de CT
mds bajos (CT < 220 mg/dl)

Voluntarios con niveles de CT
mds altos (CT = 220 mg/dl)
n=>5 n=4

Fig. 1.—Diagrama de los par-

ticipantes.

Efectos beneficiosos de un extracto
de algarroba
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un formulario de consentimiento individual. También
se les instruy6 para no cambiar su estilo de vida (dieta y
ejercicio) durante los 28 dias del estudio, con la excep-
cién de incluir un brick de 200 mL del alimento funcio-
nal durante el almuerzo y la cena, es decir, 8 gramos de
extracto de algarroba en 2 tomas diarias.

El estudio de intervencion abarcé un periodo de 4
semanas y fue aprobado por el Comité de Etica de la
Facultad de Farmacia de la Universidad Complutense
(19 de abril de 2007).

Toma de muestras y medicion
de pardametros bioquimicos

Se solicit6 a los voluntarios que acudieran en ayunas
a la unidad metabdlica de Biosearch S.A. los dias 0 y 28
del estudio para la extraccion de las muestras de sangre.
Las muestras fueron tomadas por un asistente técnico
sanitario contratado para tal fin. En total se recogieron 2
muestras de sangre de 10 mL de cada voluntario que
fueron centrifugadas a 3.500 g durante 10 min, para
separar los componentes celulares del plasma, y conge-
ladas a -80 °C para poder analizarlas simultdneamente
al final del estudio, evitando asi cualquier sesgo meto-
dolégico. Sélo los pardmetros de seguridad se midieron
el mismo dia que se tomaron las muestras. El andlisis de
las muestras se realizé en el Laboratorio de Nutricién de
Biosearch, S.A. y las pruebas llevadas a cabo fueron:
CT en plasma, colesterol HDL, colesterol LDL, TG,
creatinina, AST, ALT y y-GT utilizando kits comercia-
les de enzimas colorimétricas de Biosystems S.A. (Bar-
celona, Espafia), y un espectrofotémetro Spectronic
Helios Gamma (Thermo Fisher Scientific, Waltham,
Massachusetts, EE.UU.). El colesterol LDL en suero
(mg/dL) se obtuvo utilizando la ecuacién de Friede-
wald®. La vitamina A (como retinol) y E (como oa-toco-
ferol) se cuantificaron por cromatografia de liquidos de
alto rendimiento (HPLC)*; los niveles séricos de vita-
mina D (como 1,25-dihidroxivitamina D) se midieron
por una técnica de radioinmunoensayo. Todas las vita-
minas liposolubles se analizaron en un laboratorio inde-
pendiente (Reference Laboratory, S.A. Barcelona,
Espafia). Los participantes fueron pesados y medidos
para determinar su indice de Quetelet, que permite eva-
luar el IMC (kg/m?).

Encuesta sobre actividad intestinal

Al final del estudio se realiz6 una encuesta para valo-
rar la variacion de la actividad intestinal durante el estu-
dio. En ella se pregunté a los participantes que valora-
sen en una escala de 0 a 10 aspectos como cantidad de
heces, la consistencia de las mismas, la frecuencia de
defecacion y por tltimo, el hébito intestinal, entendién-
dose este pardmetro como la repeticidn instintiva en un
mismo intervalo horario del acto de la defecacién. Se
tom¢ el valor intermedio 5 como la normalidad de los

voluntarios antes del estudio, de 0 a 4 se considerd
como una disminucién respecto a la normalidad, y de 6
a 10 como un aumento respecto a la normalidad.

Andlisis estadistico

Los resultados obtenidos fueron analizados
mediante el paquete de software estadistico para las
ciencias sociales, SPSS 18.0 (SPSS Inc., Chicago, Illi-
nois, EE.UU.). Se realiz6 ¢ de Student pareado. Los
valores de P < 0,05 se consideraron significativos.

Resultados y discusion

Una ventaja de este estudio en comparacién con los
otros realizados anteriormente para descubrir la
influencia de PF-1® sobre el perfil lipidico humano*-*
es que el producto no se presentd en forma medicinal
como un producto nutracéutico, sino que se hizo como
alimento funcional dentro de una matriz lactea. Actual-
mente hay muy pocos alimentos de matriz lactea con
fibra afladida en el mercado espafiol de los alimentos
funcionales. Ademads, el posible efecto de estos alimen-
tos funcionales sobre el perfil lipidico de adultos sanos
auin no se ha comprobado. Aparte de esto, la fibra en
cuestion estd compuesta principalmente de inulina y
maltodextrina resistente a la digestion. La ventaja del
producto analizado en el presente estudio, en compara-
cién con los demas productos actualmente en el mer-
cado, es que ademds de ser un producto rico en fibra (2
2/100 mL) también es rico en antioxidantes polifendli-
cos y asi, ademas del efecto intrinseco de la fibra, se
obtendrian otros efectos beneficiosos sobre la salud
relacionadas con su capacidad antioxidante??.

El presente estudio presenta como limitacién la ausen-
cia de un grupo control que recibiera leche desnatada
enriquecida con vitaminas A y D en la misma dosis que
el alimento funcional (400 mL/dia). Esta caracteristica se
solvent6 debido a los resultados de un estudio anterior
realizado por nuestro grupo de investigacién®* com-
puesto por 89 voluntarios que recibieron 500 mL/dia de
esta leche enriquecida (sin extracto de algarroba) durante
un afio. Los resultados de este estudio no mostraron dife-
rencias significativas entre los valores iniciales y finales
de los participantes del grupo control para ninguno de los
parametros analizados en el presente estudio en cuanto a
los niveles lipidicos (CT, colesterol HDL, colesterol
LDL y TG), glucosa y valores del IMC*. Estos resulta-
dos contrastan con los previamente publicados con este
mismo extracto, en el que tras una intervencién de 30
dias con un consumo diario de 8 g de Exxenterol® mejo-
raba significativamente el perfil lipidico (con un des-
censo del CT, colesterol LDL y TG, y un aumento del
colesterol HDL) en los voluntarios consumidores del
extracto frente a los que consumieron el placebo™.

Los resultados obtenidos para los pardmetros bio-
quimicos evaluados, perfil lipidico, indice aterogénico,
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glucosa y IMC, y sus niveles de significacion corres-
pondientes figuran en la tabla I. Los valores de los
parametros bioquimicos relacionados con la seguridad
del consumo del alimento funcional (transaminasas,
creatinina, y vitaminas liposolubles A, D y E) se expo-
nen en la tabla II. Todos los pardmetros se analizaron
conjuntamente al final de la intervencién nutricional
para evitar sesgos. No se observaron variaciones signi-
ficativas en los niveles de CT ni en el colesterol HDL y
las fracciones de colesterol LDL, aunque en el grupo
con niveles iniciales de mayor CT habia una tendencia
a disminuir los niveles plasmaticos de CT (8%, P >
0,061) con el consumo del alimento funcional. Por otra
parte, en el grupo con los niveles de CT mds bajos se
produjo un aumento significativo en los niveles de CT
(11%) durante el estudio, el cual se relacioné con un
aumento concomitante significativo del colesterol
HDL (9%) en plasma y de las concentraciones del
colesterol LDL (25%) (Tabla I). Otros investigadores
con el mismo extracto (8 g/dia) tampoco encuentran
influencia significativa del consumo del extracto de
algarroba en los niveles sanguineos de glucosa, ni

sobre la funcién hepatica manifestada por el cociente
AST/ALT*, como tampoco hemos observado en nues-
tro estudio

Al igual que en otros estudios, el consumo habitual
de PF-1® da lugar a una disminucién general en la
absorcién de grasa y por tanto una regulacion general
del perfil lipidico®>3¢7.

En el presente estudio los niveles iniciales de coles-
terol HDL de los participantes estaban muy cerca, aun-
que algo mds altos, de los valores normales para la
poblacién general (Tabla I). A pesar de esto, hubo un
aumento significativo en los niveles de colesterol HDL
(9%) entre los participantes que comenzaron el estudio
con niveles de CT mads bajos. Este hallazgo coincide,
en parte, con su aumento en los valores de CT, mante-
niendo el indice CT/colesterol HDL, que es un factor
de riesgo CV segtin el estudio Framingham®. En
ambos grupos, la proporcién de CT/colesterol HDL fue
claramente inferior al limite superior de los valores
normales de 4,9. Por otro lado en el presente estudio, el
cociente molar colesterol HDL/TG no cambia estadis-
ticamente en ninguno de los subgrupos. (Tabla I), a

Tabla I
Resultados del estudio de intervencion con valores al inicio y final, significacion, porcentaje de variacion y
valores de referencia del perfil lipidico, indice aterogénico, glucosa e IMC después del consumo del alimento funcional
PF-1° en una matriz ldctea

Pardmetro/Indice Grupo de estudio® Valor inicial (media = SD) Valor final (media = SD) P
CT (mg/dL) A 215,8+14,2 215,9+9,6 0,989
B 244.8 +4.8 224,3+6,5 0,061
C 186,8 +18,9 207,5+18,5 0,013
CHDL (mg/dL) A 60,04 4,1 60,03 +3,9 0,996
B 66,3 6,7 61,5+6,8 0,222
C 53,8+4,0 58,5+4,9 0,040
CLDL (mg/dL) A 133,8+17,9 139,1+12,0 0,551
B 164,8 +8,0 149,9+4.0 0,126
C 102,7 28,0 128,4 +24,1 0,009
TG (mg/dL) A 109,9+22.9 83,75+13,2 0,066
B 68,5+3,2 64,5+3.2 0,295
C 151,2+36,0 103,0+23,4 0,078
CT/CHDL A 3,7+0,3 3,7+0,3 0,918
B 38+04 38+04 0,738
C 3,6+0,6 3,7+0,5 0,449
CLDL/CHDL A 2,3+04 2,4+0,3 0,335
B 2,604 2,6+£0,3 0,714
C 2,0+0,7 2,3+0,6 0,080
Glucosa (mg/dL) A 97.8+34 97.8+3.6 0,999
B 92,144 92,0+4,0 0,811
C 102,8 +4,3 103,549 0,835
IMC (kg/m?) A 26,7x1,5 26,6 £1,5 0,232
B 26,7+2,0 26,5+2,0 0,254
C 26,828 26,727 0,805

‘Grupos del estudio: A (todos los voluntarios), B (voluntarios con CT =220 mg/dL), C (voluntarios con CT <220 mg/dL).

Efectos beneficiosos de un extracto
de algarroba
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Tabla II
Resultados del estudio de intervencion con valores al inicio y final, significacion, porcentaje de variacion y
valores de referencia de transaminasas, creatinina y vitaminas liposolubles después del consumo del alimento funcional
PF-1° en una matriz ldctea

Pardmetro/Indice Grupo de estudio* Valor inicial (media + SD) Valor final (media + SD) P
AST (U/L) A 31,2+7,1 33,00+ 6,4 0,385
B 29,5+10,8 32,5+9,6 0,291
C 33,0109 33,5+10,0 0,885
ALT (U/L) A 26,4+6,0 28,4+64 0,382
B 21,054 245+5.2 0,069
C 31,8+ 11,0 32,3+12,6 0,915
y-GT (U/L) A 55,1264 48,0+£29,2 0,189
B 23480 16,7+5,8 0,217
C 86,7 50,1 79,3+57,3 0,494
Creatinina (mg/dL) A 0,95 +0,05 0,92 +0,06 0,200
B 0,91 +0,09 0,88 0,09 0,044
C 0,99 +0,05 0,96 +0,07 0,580
Vitamina A (mg/L) A 0,83+0,08 0,90+0,14 0,313
B 0,80 +0,08 0,83+0,11 0,659
C 0,85+0,15 0,98 +0,28 0,429
Vitamina D (ug/mL) A 66,8 +4,0 76,4 +5.8 0,270
B 73,8+5,1 70,8+9,5 0,780
C 59,8+3,9 82,0+6,7 0,112
Vitamina E (ug/mL) A 16,3+0,9 15,8+0,8 0,387
B 18,1£0,5 16,8+1,3 0,243
C 146+1,3 14,7+0,5 0,899
Vit, E/CT (ug/mL) A 37,9+2,1 36,5+ 1,8 0,387
B 42,0+1,1 38,8+3,1 0,243
C 33,8+3,0 34,1+1,0 0,899

‘Grupos del estudio: A (todos los voluntarios), B (voluntarios con CT =220 mg/dL), C (voluntarios con CT <220 mg/dL).

pesar de que segln se ha publicado recientemente,
dicho cociente informa indirectamente del tamafio de
las LDL y de su oxidabilidad y aterogenicidad®. Ade-
mads, el consumo del alimento funcional que contiene
PF-1° mostré una tendencia a disminuir los niveles
plasmaéticos de TG en todos los participantes (24%) vy,
mads concretamente, en el grupo con menores niveles
de CT (31,9%) (Tabla ).

En nuestra opinioén, la disminucién de los niveles de
TG después del consumo del alimento funcional estu-
diado no fue estadisticamente significativa debido,
probablemente al bajo niimero de pacientes incluidos
en el ensayo. A pesar de esto, hay una clara tendencia
hacia la significacién en el grupo que abarca a todos los
voluntarios (24%, P = 0,066), y en particular en el
grupo con niveles iniciales de CT mads bajos (32%, P =
0,078) (Tabla I). En el grupo control del estudio reali-
zado por Fonolld y cols.*, no hubo cambios significati-
vos en los niveles plasmaticos de TG. La disminucién
con tendencia a la significancia, hallada en el presente
estudio, de los niveles de TG, también puede explicar,

en parte, el aumento significativo de los niveles de
colesterol LDL en los participantes con los niveles mas
bajos de CT (25%). Si los complejos de colesterol
VLDL tienen menos TG que transportar, es mas facil
que se conviertan en colesterol LDL, lo cual incre-
menta sus niveles significativamente. Probablemente,
un consumo mds prolongado del alimento funcional
con PF-1° mantendria bajos los niveles de TG y por lo
tanto se disminuiria la sintesis de colesterol VLDL y,
como consecuencia final, los niveles de colesterol LDL
en plasma. Seria deseable para corroborar estos resulta-
dos en estudios futuros, que se incluyeran tratamientos
mads prolongados con cohortes mas grandes de partici-
pantes.

Respecto a los pardmetros que evaluaron durante el
estudio la seguridad del producto, los niveles plasméti-
cos de AST, ALT, y-GT, creatinina y vitaminas liposo-
lubles A, D y E (Tabla IT), se mantuvieron constantes a
lo largo del proceso, lo que demuestra la seguridad del
mismo, al igual que en otros estudios con extractos de
algarroba®°. Este alimento funcional no interfiere con
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la absorcidon de vitaminas liposolubles, como se
demostr6 en un estudio anterior con el extracto puro*’.

El estudio de intervencién no influyé significativa-
mente en los niveles de glucosa en plasma o los valores
del IMC de los participantes (Tabla I).

Al comienzo del estudio los participantes registraron
ciertos sentimientos de incomodidad consistentes en
leves molestias intestinales, que desaparecieron des-
pués de unos pocos dias. El consumo diario del pro-
ducto tuvo un impacto en los hdbitos intestinales de los
participantes, que fue evaluado con una encuesta sobre
la actividad intestinal. Los resultados obtenidos se tras-
ladaron a un gréfico para mostrarlos visualmente,
como puede observarse en la figura 2. Segtn esta
encuesta, durante la intervencién los participantes
experimentaron un aumento en la cantidad de heces
defecadas, aunque no se dispone del peso exacto de las
mismas que constituye otra de las limitaciones del estu-
dio desarrollado; dicho incremento fue equivalente al
8,8% (5,44 £ 1.0) respecto a la normalidad. La consis-
tencia de las mismas también se vio aumentada con res-
pecto a la normalidad, reflejdndose en un valor de
24,4% (6,22 £ 0,7). Los participantes aumentaron la
frecuencia de defecacion, tal y como refleja el valor de
8,8% (5,44 £ 0,9) de este parametro en la encuesta,
aunque no se registraron especificamente el nimero de
defecaciones semanales. Por dltimo, la puntualidad del
acto de defecacion, expresada como habito intestinal
también se vio aumentada durante la intervencidn,
15,6% (5,78 £0,7).

En general, los resultados muestran que hubo una
mejoria en la actividad intestinal entre los participan-
tes, que se limitaron a informar de una leve molestia en
los primeros dias del estudio, posiblemente debido a la
mayor ingesta de fibra en su dieta (Fig. 2). De acuerdo
con diversas organizaciones internacionales, como la
American Dietetics Association, American Diabetes
Association, American Heart Association 'y el National
Cancer Institute, entre otros, la ingesta recomendada
de fibra debe estar comprendida entre 20 y 35 gramos
por persona y dia, mientras que el consumo de fibra ali-

mentaria en Espaiia es de aproximadamente 16 g por
persona al dia*, muy inferior a la ingesta recomendada.
Los 8 gramos de fibra adicional que ofrece el producto
en estudio, representando el 32% de la ingesta diaria
recomendada y un 50% del consumo medio de fibra
alimentaria en Espaifia, tuvieron un efecto positivo en
los habitos intestinales, sobre todo en términos de con-
sistencia de las heces y percepcion global de la funcién
intestinal.

Conclusiones

En conclusion, a pesar de 1a muestra reducida, los
resultados de este estudio preliminar realizado sobre el
consumo regular de un alimento funcional que con-
tiene extracto de algarroba PF-1° en una matriz lictea,
sugieren una tendencia a regular el perfil lipidico para
mejor. Cabe destacar, en particular, la tendencia a la
disminucién de los niveles de TG en los participantes
con bajos niveles iniciales de CT y a la disminucién del
CT en voluntarios con altos niveles iniciales de CT.
Este alimento funcional es seguro y no afecta a la
absorcién de vitaminas liposolubles. También mejora
la actividad intestinal, especialmente con respecto a la
consistencia de las heces y la percepcién global de la
funcién intestinal. En términos nutricionales, repre-
senta una contribucién adicional de antioxidantes poli-
fendlicos y fibra a la dieta, que es de gran interés en
ciertos grupos de poblacién, como nifios y ancianos.
Estos resultados justifican posteriores estudios con
muestras mds amplias, grupo control, y con pesada y
evaluacion del ndimero de defecaciones al inicio,
durante y al final del estudio.
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